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1 . Dieser Internationale vorlSufige PrQf ungsberlcht wurde von der mit der intemationalen voriauflgen Pruf ung 
beauftragten Behdrde erstellt und wird dem Anmelder genndB Artikel 36 Qbermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Bi&tter einschlieBllch dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blotter mit Besclireibungen, AnsprQchen 
und^er Zeiclinungen, die gedndert wurden und diesem Bericlit zugrunde liegen, und/bder Blotter mit vor dieser 
Behdrde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Absclinitt 607 der Verwaitungsrichtlinien zum 
PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt Blatter. 



Dieser Bericlit enthalt Angaben zu foigenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Kelne Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erflnderisciie Tdtiglceit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeitder Erfindung 

BegrQndete Feststellung nach Regel 66.2 a)li) hinslchtlicli der Neuiieit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und ErklSrungen zurStOtzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mdngel der intemationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCTyEP 03/1 1 545 

I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der intemationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereiclit"^ und sir)d ihm nicht beigefugt, weil sie Iceine Anderungen enthalten (Regein 70. 16 und 70,17)): 



Beschreibung, Seiten 

1 -33 in der ursprQnglich eingereichten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1-13 in der ursprQnglich eingereichten Fassung 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die Internationale Anmeldung eingerelcht worden ist, zur VerfQgung oder wurden in dieser eingereicht, sofem 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteiie standen der Behorde in der Sprache: zur VerfQgung bzw, wurden In dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fQr die Zweclce der intemationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23. 1 (b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der intemationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der Intemationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der intemationalen Anmeldung offenbarten Nucleotide undA>der Aminosauresequenz ist die 
Internationale vorlduflge PrQfung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ In der intemationalen Anmeldung in schriftllcher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der intemationalen Anmeldung In computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behdrde nachtraglich In schriftllcher Forni eingereicht worden ist 

□ bei der Behorde nachtraglich In computeriesbarer Form eingereicht worden ist 

□ Die Erklarung, daB das nachtrdglich eingereichte schrtfUiche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbamngsgehalt der intemationalen Anmeldung Im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprQnglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70-2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCTyEP 03/1 1 545 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-11,13 

Nein: AnsprOche 12 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-13 

Gewerbiiche Anwendbarkeit (lA) Ja: Anspruche: 1-13 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/1 1 545 

PROFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : US 2002/1 92285 A1 (MULYE NIRMAL) 1 9. Dezember 2002 (2002-12-1 9) 
D2: US-B-6 368 6291 (WATANABE SHUNSUKE ET AL) 9. April 2002 (2002-04-09) 
D3: DE 39 21 403 A (EGYT GYOGYSZERVEGYESZETI GYAR) 8. Februar 1 990 
(1990-02-08) 

D4: US-B-6 378 7891 (SEAMAN JR CHARLES E ET AL) 30. April 2002 (2002-04- 
30) 

D5: EP-A-1 240 826 (WISSLER ERHARD) 1 8. September 2002 (2002-09-1 8) 
D6: GB-A-1 576 075 (UNION CARBIDE AUSTRALIA) 1 . Oktober 1 980 (1 980-1 0-01 ) 
D7: WO 91/1 9486 A (KALMO ENTERPRISES INC) 26. Dezember 1 991 (1 991 -1 2- 
26) 

D8: EP-A-0 523 847 (MCNEIL PPC INC) 20. Januar 1 993 (1 993-01 -20) 
D9: US 2001/05561 9 A1 (WEISBROD WOLFG/VNG ET AL) 27. Dezember 2001 
(2001-12-27) 



Neuheit: 

Die voriiegende Anmeldung erfiillt nicht die Erfordemisse des Artlkels 33(1) PCT, weil der 
Gegenstand des Anspruchs 12 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu 1st. 
Die Existenz einer Vorrichtung enthaltend eine Dreistoffduse wird In der vori. 
Beschreibung, Selte 15 offenbart. 

Der Gegenstand der Anspruche 1 , 9 und 13 scheint neu zu sein, da die Uberiappung der 
Spruhstrahlen gemaB Anspmch 1 (und dadurch das entstandene Mittel (/Vnspruch 9) nicht 
im bekannten Stand der Techn. offenbart ist. 

Erfinderische Tatigkeit: 

Die voriiegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordemisse des Artikels 33(1) PCT, well der 
Gegenstand der Anspruche 1 -1 3 nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit im Sinne von 
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PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Artikel 33(3) beaiht. 

Dokumente D1, D2, D7-D9 lehren die Verwendung von mehreren Oberzugen 
(uberwiegend mit Eudragit) bei der Herstellung von Arzneimitteln. Die Verwendung von 
Polymeren mit anionischen Gruppen fur erwunsclite pH-Bereiche sowie die Verwendung 
von niclit mehr als 20 Gew% eines Weiclinnachers und nicfit metir als 5 Gew% eines nicht 
ionisclnen Emulgators ist aus dem zitlerten St. d. T. entnelimbar. 
Fur die Beurteilung der erf. Tatigkeit, scheint weiterhin die Information auf vorl. S.33, 
Beispiel 6 von Bedeutung zu sein. Nach dieser Information fuhrt die Vermischung der 
Komponenten innerhalb der Spruhpistoie zur unerwunschten Koaguiatbildung. Somit 
scheint die Probiematik an dem Spruhprozess zu liegen und nicht am Auswahl der 
spezifischen Uberzugsmittel 

Vorrichtungen zur Ausfuhrung des vorl. Verfahrens werden in D1-D9 offenbart, weiterhin . 
ist die Verwendung von Dreistoffdusen im Lichte der vorl. Beschreibung auf S. 15, dem 
Fachmann auch bekannt. 
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